FOLHETO INFORMATIVO: INFORMAGAO PARA O UTILIZADOR

O-Partem 20/120

Arteméter 20 mg e Luméfantrina 120 mg Comprimidos

Leia com atencao todo este folheto antes de
comecar a tomar este medicamento pois
contém informacao importante para si.

- Guarde este folheto. Vocé pode precisar de o
ler novamente.

- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu
médico ou farmacéutico.

- Este medicamento foi receitado apenas para
si. Nao o passe para os outros. Pode prejudica-
los, mesmo que seus sinais de doenca sejam
0S Mesmos que 0S Seus.

- Se tiver quaisquer efeitos secundarios, fale
com o seu médico ou farmacéutico. Isso inclui
qualquer lado possivel efeitos nao listados
neste folheto. (Consulte a secao 4).

O que tem neste folheto

1. O que séo O-Partem 20/120 e para que sao
utilizado

2. O que precisa de saber antes de tomar
O-Partem 20/120

3. Como tomar O-Partem 20/120

4. Possiveis efeitos colaterais

5. Como conservar O-Partem 20/120

6. Conteudo da embalagem e outras
informacoes

1. O que sao O-Partem 20/120 e para que sao
utilizado

O-Partem 20/120 contém duas substancias
chamadas Arteméter e Luméfantrina. Eles
pertencem a um grupo de medicamentos
chamados antimalaricos.

O-Partem 20/120 é utilizado apenas para o
tratamento de infec¢cdes agudas de malaria nao
complicadas causadas por um parasita
denominado “Plasmodium falciparum”. Este
parasita € um organismo minusculo composto
por uma célula que se encontra dentro dos
glébulos vermelhos.

O-Partem 20/120 é utilizado para tratar adultos,
criancas e bebés com peso corporal igual ou
superior a 5 kg.

O-Partem 20/120 nao é utilizado para prevenir a
maldria ou para tratar a malaria grave (quando
afectou o cérebro, pulmdes ou rins).

2. O que precisa de saber antes de tomar
O-Partem 20/120

Nao tome O-Partem 20/120

- se tem alergia (hipersensibilidade) ao
arteméter, lumefantrina ou a qualquer outro
componente deste medicamento (indicados na
seccao 6).

- se tem um tipo grave de infegcdo por malaria
que afectou partes do seu corpo, como o
cérebro, pulmdes ou rins.

- se tem uma doenga cardiaca, como alteracoes
no ritmo ou na frequéncia do batimento
cardiaco, batimento cardiaco lento ou doenca
cardiaca grave.

- se algum membro da sua familia (pais, avos,
irmaos ou irmas) morreu subitamente devido a
um problema cardiaco ou nasceu com
problemas cardiacos.

- se 0 seu médico lhe disse que tem niveis
baixos de eletrélitos como potassio ou
magnésio no sangue.

- se estiver a tomar os seguintes medicamentos:
flecainida, metoprolol, imipramina, amitriptilina,
clomipramina, certos antibiéticos (macrolidos,
fluoroquinolonas, imidazol), antifungicos,
medicamentos, triazélicos, terfenadina,
astemizol, cisaprida (ver também “Outros
medicamentos e O-Partem 20/120”).

- se estiver a tomar certos medicamentos (ver
também “Outros medicamentos e O-Partem
20/120”).

Se alguma das situag¢des acima se aplicar a si,
informe o seu médico sem tomar O-Partem
20/120.

Avisos e Precaucoes

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes
de tomar O-Partem 20/120:

- se tem problemas graves no figado ou nos
rins.

- se tem uma doenca cardiaca, tal como um
sinal elétrico anormal denominado
“prolongamento da o intervalo QT”.

- se estiver infectado com os parasitas
“Plasmodium falciparum” e “Plasmodium vivax”.
- se esta a tomar ou tomou outros
medicamentos para o tratamento da malaria.
Alguns desses

medicamentos nao devem ser administrados
juntamente com O-Partem 20/120.

- se esta nos primeiros 3 meses de gravidez ou
pretende engravidar. O seu médico tentara
primeiro dar-lhe um medicamento alternativo.

- se se sentir pior, ou se se sentir demasiado
mal para comer e beber.

Se alguma destas situagdes se aplicar a si, fale
com o seu médico antes de tomar O-Partem
20/120.

Outros medicamentos e O-Partem 20/120
Informe o seu médico ou farmacéutico se
estiver a tomar, tiver tomado recentemente ou
se vier a tomar outros medicamentos, incluindo
medicamentos obtidos sem receita médica.
Em particular, ndo tome este medicamento e
informe o seu médico se estiver a tomar algum

dos seguintes:

- medicamentos usados para tratar problemas
de ritmo cardiaco, como flecainida ou
metoprolol.

- medicamentos usados para tratar a
depressao, como imipramina, amitriptilina ou
clomipramina.

- medicamentos usados para tratar infeccoes
chamados:

e rifampicina, um antibidtico para tratar
hanseniase ou tuberculose

e antibidticos, incluindo os seguintes tipos:
macrolideos, fluoroquinolonas ou imidazol,

* agentes antifungicos triazélicos.

- medicamentos usados para tratar alergias ou
inflamacgdes chamados “anti-histaminicos nao
sedativos”, tais como terfenadina ou astemizol.
- cisaprida - um medicamento utilizado para
tratar problemas de estémago.

- certos medicamentos usados para tratar a
epilepsia (como carbamazepina, fenitoina).

- Erva de Séo Jodo (Hypericum perforatum)
uma planta medicinal ou extrato desta planta
medicinal usada para tratar, por exemplo, humor
deprimido.

Se vocé estiver tomando algum dos
medicamentos acima, ndo tome O-Partem
20/120.

Informe o seu médico se estiver a tomar:

- quaisquer outros medicamentos para tratar a
malaria.

- medicamentos para tratar infecgdes por HIV
ou AIDS.

- um medicamento anticoncepcional hormonal
(neste caso, vocé deve seguir um método
adicional de controle de natalidade).
O-Partem 20/120 com alimentos bebida
O-Partem 20/120 deve ser tomado com
alimentos ou bebidas ricas em gordura, como
leite. O suco de toranja deve ser usado com
cautela. Aconselhe-se com o seu médico sobre
os melhores alimentos ou bebidas para tomar
O-Partem 20/120.

Gravidez e amamentacao

O-Partem 20/120 ndo é recomendado durante
os primeiros 3 meses de gravidez se for
possivel ao médico administrar primeiro um
medicamento alternativo. Nas fases posteriores
da gravidez, deve tomar O-Partem 20/120 se o
seu médico o considerar apropriado para si.

O seu médico ira discutir consigo o risco
potencial de tomar O-Partem 20/120 durante a
gravidez. Se vocé estiver tomando
medicamentos contraceptivos hormonais,
também deve usar um método adicional de
controle de natalidade por cerca de um més.
Nao deve amamentar enquanto estiver a tomar
O-Partem 20/120. Depois de parar de tomar
O-Partem 20/120, vocé deve esperar pelo
menos 1 semana antes de comecar a
amamentar novamente.

Se esta gravida ou a amamentar, se pensa
estar gravida ou planeia engravidar, consulte o
seu médico ou farmacéutico antes de tomar
este medicamento.

Conducao e utilizagcao de maquinas
O-Partem 20/120 pode fazer vocé se sentir
sonolento, tonto ou geralmente fraco. Se isto lhe
acontecer, ndo conduza nem utilize quaisquer
ferramentas ou maquinas.

3. Como tomar O-Partem 20/120

Tome este medicamento exatamente como
indicado pelo seu médico ou farmacéutico.
Consulte o seu médico ou farmacéutico se tiver
duvidas.

Tomando O-Partem 20/120

- 0s comprimidos devem ser tomados com
alimentos ou bebidas ricos em gordura, como
leite. Aconselhe-se com o seu médico sobre os
melhores alimentos ou bebidas para tomar
O-Partem 20/120.

- se vocé se sentir pior ou estiver muito mal
para comer ou beber, por favor fale com o seu
médico.

- se sentir enjoo (vomitos) dentro de 1 hora
apds a toma dos comprimidos, tome outra dose.
Em caso de duvida, fale com

seu médico.

Uso em criancas

- quando administrado a criangas pequenas ou
lactentes, os comprimidos podem ser
esmagados.

Ao tratar o seu filho, sera fornecida uma
embalagem de 24 comprimidos. Siga
cuidadosamente as instrugdes do seu médico e
use apenas o numero de comprimidos
necessarios. Devolva os comprimidos restantes
ao seu farmacéutico.

Quanto tomar ou dar

- sdo tomadas seis doses ao longo de 3 dias.

- a primeira dose deve ser tomada o mais
rapido possivel e deve ser seguida de mais
cinco doses as 8, 24, 36, 48 e 60 horas apds a
primeira dose, conforme descrito na préxima
secao.

- quando tomar a sua primeira dose, calcule as
horas em que vai precisar de tomar as restantes
doses e anote-as.

- todas as doses devem ser tomadas, e nos
momentos certos, para obter todos os
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beneficios deste medicamento.

Adultos e criangcas com peso igual ou
superior a 35 kg

Tome quatro comprimidos em cada intervalo de
tempo.

Entéo vocé pega ou da:

- 4 comprimidos o mais rapido possivel, depois
- 4 comprimidos 8 horas depois, depois

- 4 comprimidos 24 horas apds a primeira
dose, depois

- 4 comprimidos 36 horas apds a primeira
dose, depois

- 4 comprimidos 48 horas apos a primeira
dose e depois

- 0s 4 comprimidos finais 60 horas apds a
primeira dose.

Isto significa que toma ou da um total de 24
comprimidos.

Nenhuma precaucao especial ou ajuste de dose
é considerado necessario em pacientes idosos.
Bebés e criancas com peso de 5 kg a menos
de 35 kg

O numero de comprimidos que vocé precisa dar
ao seu filho depende do peso dele:

- criancas com peso corporal de 5 kg a
menos de 15 kg: dé 1 comprimido em cada um
dos intervalos de tempo descritos acima. Isto
significa que o seu filho ird tomar um total de 6
comprimidos.

- criancas com peso corporal de 15 kg a
menos de 25 kg: dé 2 comprimidos em cada
um dos intervalos de tempo descritos acima.
Isto significa que o seu filho ird tomar um total
de 12 comprimidos.

- criancas com peso corporal de 25 kg a
menos de 35 kg: dé 3 comprimidos em cada
um dos intervalos de tempo descritos acima.
Isto significa que o seu filho ird tomar um total
de 18 comprimidos.

Se a infecc@o da malaria retornar

Um segundo ciclo de O-Partem 20/120 pode
ser necessario se a infeccdo da maléria
retornar, ou se vocé for reinfectado com o
parasita “Plasmodium falciparum” apos ter sido
curado. Se isso acontecer com vocé, converse
com seu médico.

Se tomar mais O-Partem 20/120 do que
deveria

Se tomou acidentalmente demasiados
comprimidos, fale imediatamente com o seu
meédico ou dirija-se & unidade de urgéncia mais
proxima. Vocé pode precisar de atengao
médica. Lembre-se de levar o medicamento
com vocé e mostra-lo ao seu médico ou a
equipe da unidade de emergéncia. Se os
comprimidos acabarem, leve a embalagem
vazia consigo.

Caso se tenha esquecido de tomar O-Partem
20/120

Tente certificar-se de que vocé nao perca
nenhuma dose. No entanto, se vocé esquecer
uma dose de O-Partem 20/120, tome a dose
esquecida assim que se lembrar, a menos que
esteja quase na hora da préxima dose. Em
seguida, tome a préxima dose no horario
habitual. Pega conselhos ao seu médico. Nao
tome uma dose dupla para compensar uma
dose esquecida.

Se parar de tomar O-Partem 20/120

N&o pare de tomar o seu medicamento a
menos que o seu médico lhe diga para o fazer.
Siga sempre a orientagcdo do seu médico
instrucdes cuidadosamente, e completar o
curso da medicagéao.

Caso ainda tenha duvidas sobre a utilizagao
deste medicamento, fale com o seu médico ou
farmacéutico.

4. Possiveis efeitos colaterais

Como todos os medicamentos, este
medicamento pode causar efeitos colaterais,
embora nem todos os apresentem.

A maioria dos efeitos colaterais séo leves a
moderados e geralmente desaparecem apos
alguns dias a algumas semanas apds o
tratamento. Alguns efeitos colaterais sao mais
comumente relatados em criangas e outros sao
mais comumente relatados em adultos. Nos
casos em que ha diferenca, a frequéncia listada
abaixo é a mais comum.

Alguns efeitos colaterais podem ser graves
e precisam de atencao médica imediata.
Raros (podem afetar até 1 em 1.000 pessoas)
Se tiver erupgao cuténea, inchago da face,
labios, lingua ou garganta com dificuldade em
engolir ou respirar, informe o seu médico
imediatamente. Estes sdo sinais de uma reacao
alérgica.

Outros efeitos colaterais sao:

Muito frequentes (podem afetar mais de 1 em
10 pessoas)

Batimento cardiaco acelerado, dor de cabeca,
tontura, tosse, enjoo (vémitos), dor de
estdbmago, enjoo (nauseas), dores nas
articulagcdes ou musculos, perda de apetite,
fraqueza geral, cansaco, dificuldade para
dormir.

Frequentes (podem afetar até 1 em 10
pessoas)

Contragdes musculares involuntarias (as vezes
em espasmos rapidos), disturbios do ritmo
cardiaco (chamados prolongamento do
intervalo QTc), sintomas como nausea
persistente inexplicavel, problemas de
estdbmago, perda de apetite ou cansaco ou
fraqueza incomum (sinais de problemas no

figado), diarreia, andar anormal*, formigueiro ou
dorméncia das maos e pés*, erupgao cutanea
ou comich&o na pele, insénia.

Pouco frequentes (podem afetar até 1 em 100
doentes)

incapacidade de coordenar os movimentos®,
diminuicdo da sensibilidade da pele*,
sonoléncia, erupcdo cutdnea com comichao.

* Estes efeitos secundarios foram notificados
em adultos e adolescentes com idade superior
a 12 anos.

Desconhecido (a frequéncia ndo pode ser
estimada a partir dos dados disponiveis)
Anemia devido a degradacao dos glébulos
vermelhos, que foi notificada até algumas
semanas apos a interrupgéo do tratamento
(anemia hemolitica tardia).

Relato de efeitos colaterais

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, fale com
0 seu médico ou farmacéutico. Isso inclui
quaisquer possiveis efeitos colaterais nao
listados neste folheto.

5. Como conservar O-Partem 20/120
Armazenar abaixo de 30°C. Proteger da luz e
da umidade.

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

Nao use O-Partem 20/120 se notar que a
embalagem esta danificada ou apresenta sinais
de adulteragéo.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na
canalizag&@o ou no lixo doméstico. Pergunte ao
seu farmacéutico como deitar fora os
medicamentos que ja ndo utiliza. Essas
medidas ajudarao a proteger o meio ambiente.

6. Conteido da embalagem e outras
informacoes

Qual a composicao de O-Partem 20/120

- As substancias ativas de O-Partem 20/120 sao
Arteméter e Luméfantrina.

Cada comprimido n&o revestido contém 20 mg
de Arteméter e 120 mg de Luméfantrina.

- Os outros componentes sao Celulose
Microcristalina, Lactose, Amido de Milho,
Fosfato Dicalcico, Croscarmelose Sdédio, Talco
Purificado, Silica Coloidal Anidra, Estearato de
Magnésio, Povidona, Kyron T-314, Benzoato de
Sadio.

O-Partem 20/120 Comprimidos esta disponiveis
em caixinha de 24 comprimidos.

Este folheto foi revisto pela ultima vez em
Dezembro de 2022.
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